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2Fármacos que curam: Antibióticos
A medicina moderna depende da disponibilidade 
de antibióticos efetivos....
3I&D Antibióticos: retrospetiva
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6I&D Antibióticos: retrospetiva
7I&D Antibióticos:
 O processo de aprovação pelas entidades reguladoras tornou-se 
mais moroso:
 Mais evidencia exigida
 Investigação e desenvolvimento mais demorado
 Custo de desenvolvimento elevado para terapêutica curativa 
e com baixo tempo de administração
 Contraria a tendência de desenvolvimento de 
terapêuticas para doenças crónica, Oncologia e 
Doenças raras
8I&D Antibióticos: Evolução
9Foto atual Antibióticos
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• Necessidade induzida 
pelo aumento da 
emergência de estirpes 
multirresistentes
• Redução nº empresas 
I&D de Antibacterianos
• Redução do nº de 
aprovações de novos 
Antibióticos
Novos Antibióticos
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• Ausência de novas Classes.
• Melhoria perfil de atividade dos AB 
pré-existentes.
I&D Antibióticos:
• Infectious Diseases Society of America’s 
(IDSA) lança campanha 10 x ‘20
• Referencial para desenvolvimento (FDA 
e OMS):
• AB sistémicos para Patogenes
ESKAPE: pathogens: Enterococcus
faecium, Staphylococcus
aureus, Klebsiella pneumoniae, 
Acinetobacter
baumanii, Pseudomonas 
aeruginosa, e Enterobacteriácias.
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Pipeline 2015
• Infectious Diseases Society of America’s (IDSA) lança 
campanha 10 x ‘20
• Desenvolvidos 6 AB desde 2010:
• ceftaroline fosamil – aprovado para a PAC e 
infeções agudas da pele e tecidos moles 
(ABSSSIs). 
• In 2014, dalbavancin, tedizolid e oritavancin, 
todos para ABSSSIs — and Zerbaxa
(ceftolozane/tazobactam, aprovado para 
infeções Intra-abdominais complicadas (cIAIs) e 
infeções Urinárias complicadas (cUTIs).
• ceftazidime/avibactam aprovado para  infeções 
Intra-abdominais complicadas cIAIs em 
associação com Metronidazol e cUTIs, 
incluindo Pielonefrites.
36 AB em de nvolvimento tem potencial para 
tratar I feções graves a microorganismos
multirresistentes e/ou considerados críticos pela 
FDA.
• Num bom cenário, oracio de aprovação será 1/5.
• 2 Clostridium dificile
• 1 Pseudomonas aeruginosa
• 9 Gram +
• 11 com possível atividade em Gram – produtoras de 
ESLB
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Pipeline 2015: Nova ClassePipeline 2015: Inibidor da síntese Peptidoglicano
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É Urgente estabelecer medidas de contenção e 
adequação do uso de Antibióticos…
Caso contrário…
Bacteriamageddon
Preservar os Antibióticos para o 
futuro
…E o regresso da era Pré-Antibiótica….
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